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　　输血是临床治疗的重要手段之一，因至今对血液的病原微

生物检测和灭活技术尚未完全解决，输血感染还难以完全避

免［１］。细菌、病毒、寄生虫、螺旋体均可经输血传播，其中病毒

对受血者威胁最大，特别是丙型肝炎病毒（ＨＣＶ）和艾滋病病

毒（ＨＩＶ），丙型肝炎容易慢性化，对受血者健康危害大；艾滋病

病死率极高，无特殊治疗方法［２］。而其他因输血感染的疾病如

乙型肝炎、梅毒、疟疾等都会不同程度地对受感染者造成经济、

心理和生理上的打击。虽然，我国２０１０年颁布的《侵权责任

法》第５９条指出，输血感染赔偿问题采用无过错责任原则，但

输血感染者求偿仍然困难，甚至部分感染者得不到赔偿。为改

善这一状况，有必要以该法条为基点，对我国输血感染的致损

赔偿归责问题进行探究。

１　《侵权责任法》第５９条在输血感染致损赔偿案件中的影响

性探究

２０１０年７月１日《侵权责任法》正式施行，第５９条规定

“因药品、消毒药剂、医疗器械的缺陷，或者输入不合格的血液

造成患者损害的，患者可以向生产者或者血液提供机构请求赔

偿，也可以向医疗机构请求赔偿。患者向医疗机构请求赔偿

的，医疗机构赔偿后，有权向负有责任的生产者或者血液提供

机构追偿”。该法条确定了因输入不合格血液导致的损害实行

无过错责任原则，医疗机构或血站承担赔偿责任。但法条中并

未指明“不合格的血液”的定义，因此输血感染致损者是否都能

得到赔偿没有被明确。故本文深入探究了“不合格的血液”的

定义，以求得此法条对输血感染致损赔偿所带来的实质影响。

１．１　血液合格与否的认定

１．１．１　血站对血液质量的要求　根据卫生部２０１２年６月１

日起施行的《血站技术操作规程（２０１２版）》第４．１３．１款规定

“只有检测合格的血液方可放行供临床使用，检测不合格的血

液不得放行”，以及《中华人民共和国献血法》第２１条规定“血

站违反本法的规定，向医疗机构提供不符合国家规定标准的血

液的，由县级以上人民政府卫生行政部门责令改正”。因此，血

站供应的血液应该是经检测后符合国家标准的血液。

１．１．２　医疗机构对血液质量的要求　血站供应医疗机构的血

液应该是符合国家标准的血液，但由于血液存储的困难性，为

了保证被使用的血液质量，医疗机构需遵守相关法律、法规，在

输注血液前对血液进行核查。如《中华人民共和国献血法》第

１３条规定：“医疗机构对临床用血必须进行核查，不得将不符

合国家规定标准的血液用于临床”。因此，医疗机构使用的血

液应该是符合国家标准的血液。

１．１．３　符合标准的血液与合格的血液　由上述可知，血站和

医疗机构对临床用血的质量要求均为符合国家标准的血液。

那么是否“符合标准的血液”就是“合格的血液”呢？由于目前

合格血液在法学及医学界尚无权威而明确的定义，故只能就字

面意思做解，合格即“合乎规定的标准”［３］。我国对临床用血血

液质量的标准只有 ＧＢ１８４６９２００１，即全血及成分血要求，规

定了临床输注用全血和成分血的质量标准且适用于全国［４］。

因此，可以推定符合 ＧＢ１８４６９２００１的血液就是“合格的血

液”；反之，则为“不合格的血液”。故血站或医疗机构供应的符

合国家标准ＧＢ１８４６９２００１的血液是“合格的血液”，反之则为

“不合格的血液”。

但在此必需指出，血液质量检查专业性极强，检测中需要

完全依赖于其采用的检测技术、仪器和试剂来判定血液是否合

格。因此，由于上述条件的限制，在血液质量上仍然会出现假

性“合格的血液”的情况，即检验技术限制的“窗口期”和试剂灵

敏度限制的“漏检”。所谓“窗口期”是指病毒感染后直到可以

检测出相应的病毒标记物（病毒抗原或抗体）前的时期。处于

窗口期的感染者已存在病毒血症，但病毒标记物检测阴性。目

前我国对 ＨＩＶ、ＨＣＶ等仅常规检测抗体，不能检出处于窗口

期的病毒携带者。现在欧美等国直接使用病毒的核酸检测方

法，使“窗口期”大为缩短，但仍不能达到“零风险”［２］。所谓“漏

检”是由于试剂灵敏度的限制所造成，试剂不可能全部检出抗

原、抗体阳性的标本。世界公认的优质试剂，其灵敏度也不可

能达到１００％。目前我国卫生部要求试剂灵敏度在９５％以

上［５］。因此，我国法律上所指的“合格的血液”即为通过现有技

术检测符合标准的血液，“窗口期”或“漏检”情况下的血液亦在

合格血液之列。

１．２　血液合格与否的认定之于输血感染赔偿法律责任的确定

１．２．１　输注不合格的血液的输血感染赔偿责任　由上述可

知，产生“不合格的血液”只有一种情况，即医疗机构或血站相

关工作人员违反法律、法规、操作规程等而致使血液感染病毒

或细菌。此时适用《侵权责任法》第５９条，由医疗机构、血站承

担不真正连带赔偿责任。

１．２．２　输注合格的血液的输血感染赔偿责任　通过检测的血

液均可认定为“合格的血液”，因此没有相关的赔偿法律责任。

但是，鉴于“窗口期”及“漏检”这两种情况的存在，事实上实质

含有病毒的血液仍可能被认定为“合格的血液”并用于临床输

血，造成输血感染。然而，对于此种状况《侵权责任法》第５９条

并未将其纳入赔偿范围，而使这类受感染者救济无门。

综上，《侵权责任法》第５９条虽然将输血感染赔偿问题的

归责原则从过错责任原则转变为无过错责任原则，但该法条将

血液限定为“不合格的血液”，使其只能适用于因医疗机构或血

站工作人员出现过错才可能造成的输血感染赔偿问题，无法解

决因“窗口期”及“漏检”造成的输血感染致损问题。此外，仅限

于“不合格的血液”的适用，使血液合格与否的证明成为必然，

即过错证明成为必然。因此，该法条名义上是无过错责任，实

质上仍然对输血感染赔偿适用过错责任原则，并没有改变输血

感染致损赔偿问题的现状。

２　国外输血感染赔偿归责原则的演进

《侵权责任法》第５９条缘何要对血液做出限定，将输注“窗

口期”或“漏检”血液致损的输血感染排除于法律保护的范围，
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而不对所有输血感染赔偿问题适用无过错责任原则？可以从

国外输血感染赔偿归责原则的发展中找到答案。

２．１　２０世纪８０年代前，国外对输血感染赔偿归责原则的适

用　２０世纪８０年代前，致命病毒 ＨＩＶ尚未出现，输血感染只

适用过错责任原则，特殊的输血感染致损无法得到赔偿。如

１９５４年美国纽约因技术限制而漏检黄疸病毒致输血感染的

犘犲狉犾犿狌狋狋犲狉狏．犅犲狋犺犇犪狏犻犱犎狅狊狆犻狋犪犾案和１９７９年美国华盛顿因

技术限制漏检肝炎病毒而输血感染肝炎的犉犻狊犺犲狉狏．犛犻犫犾犲狔

犕犲犿狅狉犻犪犾犎狅狊狆犻狋犪犾案。两个案件均以医疗方获胜不承担赔偿

责任为结局。审判者强调医疗方对风险的不可预见、不可作为

以及这种风险的不可避免，同时认为血液提供者的公益性———

因为血液来源几乎都是无偿献血，对于献血者不可能向对待有

偿提供者一样进行追偿［６］。

２．２　２０世纪８０年代后，国外对输血感染赔偿归责原则的改

革　１９８１年致命输血感染病毒ＨＩＶ出现后，输血感染ＨＩＶ者

急剧增加，美、法、德等国相继爆出举世关注的输血感染 ＨＩＶ

事件［７］。随着事件的爆发，立法者愈加感到过错责任制度在有

效的危险预防、安全刺激和及时补偿上的不足。于是各国开始

对输血感染赔偿归责原则进行改革，最终使输血感染赔偿问题

得到了较好的解决。欧洲１９８５年通过《欧共体产品责任指

令》，血液被涵盖在产品类适用产品的无过错原则。意大利

１９９２年通过一项专门法令，规定因输血或血液衍生物治疗不

幸感染乙型肝炎病毒、ＨＣＶ、ＨＩＶ的受害者有权获得经济赔

偿。美国食品和药品管理局和美国血库协会制定了许多输血

安全管理制度和标准以施行危险预防，并且联邦政府在１９９８

年通过的《ＲｉｃｋｙＲａｙ血友病救济基金法》提出无过错政府补

偿制度。丹麦政府通过立法，强制建立输血感染的无过错赔偿

基金。截至１９９８年，已有１８个西方发达国家对输血感染赔偿

全部确立了无过错政府补偿制度［８］。由于上述制度的变化，基

于安全刺激作用，相关机构不断改进技术，取得了相当大的成

就，从根本上减少了输血感染悲剧的发生。以美国近年的输血

感染情况为例，乙型肝炎发生率为１∶１９３．５万；ＨＩＶ１，发生

率１∶２１３．５万；ＨＩＶ２输血相关的病例未报道
［２］。

２．３　国内外制度比较分析　不难发现国外输血感染制度变化

中起决定性作用的因素在于，可经血液传播的致命性病毒

ＨＩＶ所造成的大规模灾难性输血感染事件的发生。输血感染

致损后果的严重性、广泛性致使国家不得不对输血感染致损采

取更加严格的责任原则。当前，我国仍然有选择性地采用无过

错责任原则，将“窗口期”及“漏检”感染者排除在外，这类似于

国外２０世纪８０年代以前法律选择对医疗方的保护，旨在避免

其承担责任而产生负面压力造成输血技术的退步。但中国目

前艾滋病感染者超过７０万人并且每年以２０％～３０％的速度

增加，输血感染 ＨＩＶ者屡有报道
［７］。比较国外２０世纪８０年

代后大规模爆发输血感染艾滋病的灾难性血液事件，为了不让

灾难发生后再被迫做出选择，当前有必要警醒，从制度上加大

对输血感染致损的赔偿力度，对输血感染致损普遍适用无过错

责任原则。此外，国外各国在施用无过错责任后在输血感染上

取得的显著效果使输血感染致损者得到了赔偿，输血安全制度

与技术都得到了极速的完备。提示我国有必要选择无过错责

任原则，真正促进输血各环节的进步，从源头上减少输血感染

致损者，彻底解决输血感染赔偿问题。

３　我国输血感染致损赔偿案件中适用无过错责任原则的建议

国外输血感染致损赔偿归责原则的演进已经为我国指明

了方向，同时我国也具备适用无过错责任原则的条件。

３．１　我国输血安全技术落后以及相关人员的职业素养亟待提

高　目前，我国输血事业的发展各地差异较大，与发达国家也

有较大差距。我国成分输血比例为７０％～９８％，只北京、上海

等大城市接近发达国家水平，而成分输血比例是衡量输血技术

水平高低的重要指标［２］。无过错责任原则在所有输血感染赔

偿中的适用，无疑会刺激责任承担者的安全意识，从而促进输

血从业人员及相关技术的全面进步，从源头上减少输血感染的

发生，使输血感染问题进入良性循环。

３．２　医疗机构与受感染者天然的强弱势关系　输血感染赔偿

案件不同于一般的医疗案件，其潜伏期长，如艾滋病的潜伏期

１～１０年，平均５～８年
［２］，受感染者发现时血液等直接证据往

往已经超过法定保存期限，使得案件证明难度极大，审限极长。

而《侵权责任法》第５９条对“不合格的血液”的选择性适用，必

将使输血受感染者对血液“合格与否”加以证明，并没有减轻患

者的证明难度。此外，受感染者身体虚弱，很可能在未得判决

时已死；相反，医疗机构却无此顾虑。故对所有输血感染案件

适用无过错责任原则将大大降低证明难度，使受感染者最便捷

地得到法律的保护，这是双方强弱势关系得以平衡的内在

需要。

３．３　我国医疗机构及血站风险转移机制建立的可能性　输血

感染事件的小概率性，使医疗方有能力承担该风险。同时，也

可通过价格机制，将风险成本加以分散。此外，效仿欧美等国

建立商业保险、基金等第三方赔偿机制，可以更进一步降低自

身风险。

总之，我国《侵权责任法》第５９条的制定，使输血感染致损

赔偿问题得以采用无过错责任原则。但该法条本身对血液“不

合格”的限定，使部分患者得不到赔偿，案件举证难度也并未减

轻。此外，医疗方因无法得到足够的安全刺激来改善输血安全

技术，就无法从根本上减少输血感染并形成良性循环。因此，

为彻底解决输血感染致损赔偿问题，我国应对所有输血感染致

损案件适用无过错责任原则，并且建立政府基金和商业保险的

第三方赔偿机制作为辅助，形成完善的输血感染赔偿机制，使

所有输血的受感染者得到应有的赔偿。
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［Ｍ］．北京：军事医学科学出版社，２００７：３７８３８２．

［６］ 赵西巨．医事法研究［Ｍ］．北京：法律出版社，２００８：１６４．

［７］ 程宗璋．西方国家血液安全的责任与赔偿［Ｊ］．临床误诊

误治，２００２，１５（１）：３６．

［８］ 王晨．西方国家血液安全的责任与赔偿［Ｊ］．法律与医学

杂志，２００１，８（４）：１８６１８９．

（收稿日期：２０１３１０１８　修回日期：２０１３１１２５）

２００１ 重庆医学２０１４年３月第４３卷第８期




